Риск переломов и потребность в антиостеопоротическом лечении у больных системной склеродермией by A. Efremova О. et al.
С О В P E М Е Н Н А Я  Р Е В М А Т О Л О Г И Я  № 1 ’ 2 1
О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я  /  O R I G I N A L  I N V E S T I G A T I O N S
32Современная ревматология. 2021;15(1):32–37
Системная склеродермия (ССД) – аутоиммунное забо-
левание соединительной ткани, которое характеризируется
генерализованным фиброзом кожи и внутренних органов,
нарушением микроциркуляции, хроническим воспалени-
ем, поражением опорно-двигательного аппарата. По дан-
ным метаанализа, проведенного L. Zhong и соавт. [1], рас-
пространенность ССД в мире составляет 23 на 100 тыс. на-
селения (95% доверительный интервал 16–29). В России
ежегодная заболеваемость и распространенность ССД в за-
висимости от региона достигают соответственно 3–20 и
30–300 случаев на 1 млн населения. Среди больных ССД 
в 5–7 раз больше женщин, чем мужчин. Заболевание чаще
всего начинается в возрасте 30–60 лет [2]. 
Остеопороз (ОП) и низкоэнергетические переломы
являются осложнениями многих ревматических заболе-
ваний (РЗ). Это связано с особенностями патогенеза,
клиническими проявлениями РЗ и с приемом лекарст-
венных препаратов, в частности глюкокортикоидов (ГК)
[3–6]. Длительный прием ГК даже в низких дозах приво-
дит к повышенному риску остеопоротических переломов
как в старших возрастных группах, так и у лиц моложе 
50 лет [7]. Кроме того, у пациентов с РЗ пожилого возраста
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возможно развитие постменопаузального или сенильно-
го ОП.  
Связь ССД и костного метаболизма, как и специфиче-
ские факторы риска развития ОП при этой нозологии, изу-
чена недостаточно. По данным литературы, частота ОП и
остеопении у пациентов с ССД варьируется от 3 до 51,6% и
от 27 до 53,3% соответственно, а частота остеопоротических
переломов – от 0 до 38% [8]. В нашем ранее опубликован-
ном исследовании, включавшем больных ССД, частота низ-
коэнергетических переломов у женщин в постменопаузе со-
ставила 36% [9].
В настоящее время известно, что определение только
минеральной плотности кости (МПК) не является универ-
сальным методом выявления лиц с высоким риском низко-
энергетических переломов, так как часто остеопоротиче-
ские переломы наблюдаются при показателях МПК >-2,5
стандартного отклонения (СО) по Т-критерию, что являет-
ся пороговым значением для диагностики ОП [10]. 
Доказано, что, помимо МПК, существуют различные
клинические факторы риска, способствующие возникнове-
нию низкоэнергетических переломов. Сегодня в мире ис-
пользуется несколько инструментов для оценки их риска –
это калькуляторы Garvan [11], QFracture® [12] и FRAX®
[13, 14]. Алгоритм оценки 10-летней вероятности остеопо-
ротических переломов FRAX® был разработан в 2008 г., его
версии, основанные на эпидемиологических данных о час-
тоте низкоэнергетических переломов, доступны для расчета
в 64 странах мира на 34 языках и охватывают 80% населения
земного шара [15]. В 2012 г. была создана модель FRAX® для
России, базирующаяся на национальных эпидемиологиче-
ских данных о переломах при низком уровне травмы. Про-
веденное в последующем исследование показало, что рос-
сийская версия FRAX® обладает умеренной прогностиче-
ской способностью [16]. 
Инструмент FRAX® для оценки вероятности переломов
содержит комбинацию клинических факторов риска как без
учета, так и с учетом абсолютной величины МПК шейки
бедра (ШБ). FRAX® применяется только у женщин старше
40 лет в постменопаузе и у мужчин старше 50 лет. 
В алгоритм FRAX® в качестве независимых факторов
риска остеопоротических переломов включены только одно
РЗ – ревматоидный артрит (РА) – и прием ГК ≥3 мес.
FRAX® позволяет выявить лиц с низким, умеренным и вы-
соким риском переломов. Всем пациентам, попавшим в зо-
ну высокого риска, рекомендуется назначать антиостеопо-
ротическую терапию без проведения денситометрического
обследования, в то время как лицам с умеренным риском
переломов необходимо выполнить денситометрию прокси-
мального отдела бедра (ПОБ) и пересчитать значение
FRAX® с учетом показателя МПК в ШБ. Пациенты, находя-
щиеся в зоне низкого риска, нуждаются лишь в профилак-
тических мероприятиях [17]. В 2020 г. J.A. Kanis и соавт. [18]
для дифференцированного подхода к назначению лечения
больным ОП предложили разделить высокий риск на две
категории – высокий и очень высокий. Так, больным из
группы очень высокого риска рекомендовано начинать те-
рапию с анаболических препаратов с последующим перехо-
дом на антирезорбтивное лечение, а лицам с высоким рис-
ком – с бисфосфонатов или деносумаба. 
В настоящее время основанием для назначения антиос-
теопоротического лечения являются высокий и очень высо-
кий риск переломов, оцененный по FRAX®, а также нали-
чие в анамнезе низкоэнергетических переломов. Кроме то-
го, терапию следует проводить при подтвержденном данны-
ми денситометрического обследования диагнозе ОП. Все
ранее проведенные в мире работы касались в основном
лишь частоты ОП и переломов у больных ССД, в то время
как сегодня для решения вопроса о необходимости лечения
рекомендуется в первую очередь оценивать риск переломов,
что и послужило основанием для нашего исследования. 
Цель исследования – определение частоты высокой и
очень высокой 10-летней вероятности переломов по алго-
С О В P E М Е Н Н А Я  Р Е В М А Т О Л О Г И Я  № 1 ’ 2 1
О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я  /  O R I G I N A L  I N V E S T I G A T I O N S
33 Современная ревматология. 2021;15(1):32–37
Показатель                                                                                                       Женщины                                       Мужчины                                    p
(n=110)                                           (n=26)
Таблица 1. Общая характеристика пациентов с ССД (n=136)
Table 1. General characteristics of SSc patients (n=136)
Примечание. ИМТ – индекс массы тела.
Note. BMI – body mass index.
Возраст, годы, Ме [25-й; 75-й перцентили] 60,0 [55,0; 63,0] 58,5 [55,0; 63,0] 0,750
ИМТ, кг/м2, Ме [25-й; 75-й перцентили] 24,5 [22,2; 28,0] 24,7 [24,1; 27,8] 0,452
Длительность постменопаузы, годы, Ме [25-й; 75-й перцентили] 12,0 [6,0; 18,0] – –
Ранняя менопауза, n (%) 26 (23,6) – –
Предшествующий перелом, n (%) 30 (37,3) 9 (34,6) 0,801
Перелом бедра у родителей, n (%) 11 (10,0) 1 (3,8) 0,319
Курение в настоящее время, n (%) 5 (4,5) 4 (15,4) 0,062
Длительность ССД, годы, Ме [25-й; 75-й перцентили] 10,0 [6,0; 15,0] 6,0 [3,5; 9,0] 0,006
Прием ГК ≥3 мес, n (%) 92 (83,6) 23 (88,5) 0,705
Доза ГК, мг/сут, Ме [25-й; 75-й перцентили] 6,8 [5,0; 10,0] 10,0 [7,5; 10,0] 0,012
Кумулятивная доза ГК, мг, Ме [25-й; 75-й перцентили] 14705,0 [5175,0; 27831,3] 9125,0 [6387,5; 16412,0] 0,301
ритму FRAX® у больных ССД для оценки потребности в ан-
тиостеопоротическом лечении.
Пациенты и методы. В исследование было включено 136 па-
циентов с достоверным диагнозом ССД, соответствующим
критериям ACR/EULAR (American College of Rheumatology /
European League Against Rheumatism) 2013 г., среди которых
было 110 (80,9%) женщин в постменопаузе и 26 (19,1%) муж-
чин 50 лет и старше, средний возраст составил 59,3±7,5 года.
Общая характеристика больных представлена в табл. 1.
Исследование было одобрено локальным этическим
комитетом ФГБНУ «Научно-исследовательский институт
ревматологии им. В.А. Насоновой». Все пациенты подписа-
ли информированное согласие на участие в исследовании. 
Опрос больных проводили с использованием унифици-
рованной анкеты, которая содержала вопросы, касающиеся
возможных факторов риска и причин вторичного ОП. На ос-
новании полученных данных рассчитывали 10-летнюю веро-
ятность основных остеопоротических переломов с помощью
алгоритма FRAX®. Затем пациенты в зависимости от показа-
теля FRAX® были разделены на лиц, имеющих низкий (зеле-
ная зона), умеренный (оранжевая зона) и высокий (красная
зона) риск остеопоротических переломов (рис. 1)1 [17]. 
Всем пациентам проведена двухэнергетическая рентге-
новская денситометрия (dual X-ray absorptiometry, DXA) для
определения МПК поясничного отдела позвоночника –
ПОП (LI–IV), – ШБ и ПОБ в целом. МПК оценивали по 
Т-критерию (количество стандартных отклонений по срав-
нению с пиком костной массы молодых людей). После вне-
сения в алгоритм FRAX® данных о МПК ШБ у лиц с уме-
ренным риском (оранжевая зона), были получены новые
значения 10-летней вероятности основных остеопоротиче-
ских переломов, что позволило перераспределить их по зо-
нам риска, представленным на рис. 2. Низкий риск опреде-
лялся как зона ниже порога терапевтического вмешательст-
ва (зеленая и оранжевая зоны ниже порога терапевтическо-
го вмешательства), высокий риск – как зона от порога тера-
певтического вмешательства до верхней границы умеренно-
го риска (оранжевой зоны), а очень высокий риск – как зо-
на выше границы умеренного риска (красная зона). В пос-
ледующем все больные были разделены на группы очень
высокого, высокого или низкого риска (см. рис. 2).
Статистическая обработка полученных данных прово-
дилась с использованием пакета программ для статистиче-
ского анализа Statistika for Windows версия 10.0 (StatSoft Inc.,
USA). Все количественные данные были проанализированы
на соответствие распределения значений изучаемого при-
знака закону нормального распределения с использованием
критерия Шапиро–Уилка. В зависимости от полученного
результата данные представлены как среднее значение 
(М) ± стандартное отклонение (СО) или медиана (Ме) [25-й;
75-й перцентили]. Для сравнения между группами количе-
ственных показателей применяли тест Манна–Уитни.
Оценку различий качественных признаков проводили с ис-
пользованием метода χ2 или Фишера.
Результаты. Оценка 10-летнего риска основных остео-
поротических переломов по FRAX® с использованием гра-
фика, представленного на рис. 1, показала, что низкий риск
переломов имели 9 (8,2%) женщин и 16 (61,5%) мужчин,
умеренный риск – 60 (54,5%) женщин и 10 (38,5%) мужчин,
а высокий риск – только 41(37,3%) женщина (табл. 2).
Всем пациентам из группы умеренного риска был про-
веден перерасчет риска переломов с учетом МПК ШБ. В ре-
зультате 14 (23,3%) женщин и 1 (10,0%) мужчина из группы
С О В P E М Е Н Н А Я  Р Е В М А Т О Л О Г И Я  № 1 ’ 2 1
О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я  /  O R I G I N A L  I N V E S T I G A T I O N S
34Современная ревматология. 2021;15(1):32–37
Рис. 1. Риск основных остеопоротических переломов по FRAX®

































Рис. 2. Риск основных остеопоротических переломов 
по FRAX® с включением показателя Т-критерия ШБ
Fig. 2. The risk of major osteoporotic fractures by FRAX® with 
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Риск                                   Женщины                          Мужчины
Таблица 2. Частота высокого, умеренного или низкого 10-летнего
риска основных остеопоротических переломов по FRAX® у больных
ССД, n (%)
Table 2. High, moderate, or low Frax® 10-year probabilities of major
osteoporotic fractures in SSc patients, n (%)
Высокий 41 (37,3) 0
Умеренный 60 (54,5) 10 (38,5)
Низкий 9 (8,2) 16 (61,5)
умеренного риска были переведены в группу очень высоко-
го риска, еще 12 (20,0%) женщин и 2 (22,0%) мужчины – 
в группу высокого риска (см. рис. 2). Таким образом, после
денситометрического обследования в группе очень высоко-
го риска переломов оказались 55 (50,0%) женщин и 1 (3,8%)
мужчина, а в группе высокого риска – 12 (10,9%) женщин и
2 (7,7%) мужчины. Исходя из полученных данных, 70
(51,5%) пациентов: 67 (60,9%) женщин и 3 (11,5%) мужчины
(р<0,001) нуждались в назначении антиостеопоротического
лечения при оценке по алгоритму FRAX®. У 43 (39,1%) жен-
щин и 23 (88,5%) мужчин установлен низкий риск основных
остеопоротических переломов (табл. 3). 
Частота ОП у больных ССД по данным денситометри-
ческого обследования представлена в табл. 4. ОП в одной
области измерения диагностирован у 27 (24,5%) женщин и 
5 (19,2%) мужчин, в двух областях – соответственно у 
15 (13,6%) и 1 (3,8%), а во всех трех областях – только у 
8 (7,3%) женщин. Таким образом, по результатам денсито-
метрического обследования ПОП и ПОБ в лечении ОП ну-
ждались 56 (41,2%) пациентов: 50 (45,5%) женщин и 6 (23%)
мужчин (р=0,046), при этом у большинства больных ОП
встречался в ПОП (27,9%), МПК в котором не учитывается
при подсчете риска переломов в алгоритме FRAX®.
Остеопоротические переломы различной локализации
встречались у 50 (36,7%) больных: у 41 (37,3%) женщины и 
9 (34,6%) мужчин (табл. 5). Переломы позвонков и перифе-
рических костей выявлялись с одинаковой частотой
(19,8%), без значимых различий в зависимости от пола. 
Перелом ПОБ произошел только у 1(3,8%) мужчины, еще у
4 (2,9%) больных наблюдался как вертебральный, так и пе-
риферический перелом. 
В результате анализа наличия переломов в анамнезе или
ОП хотя бы в одной области измерения по данным DXA к
группе низкого риска после пересчета FRAX® отнесены 19
пациентов, из них 7 (1 женщина и 6 мужчин) с переломами
в анамнезе и 12 (8 женщин и 4 мужчины) с ОП позвоночни-
ка. Следовательно, еще 19 (13,9%) больным ССД требова-
лось лечение ОП. 
Таким образом, среди пациентов с ССД 89 (65,4%) нуж-
дались в назначении антиостеопоротической терапии, при
этом не выявлено значимой разницы между мужчинами и
женщинами. В то же время лечение ОП получали лишь 
22 (16,2%) больных: алендронат – 5 (22,7%), ибандронат – 
2 (9,1%), деносумаб – 3 (13,6%), золедроновую кислоту – 
12 (54,5%). Еще 25 (18,4%) пациентов с ССД принимали
только препараты кальция и витамина D. 
Обсуждение. Из 136 пациентов с достоверным диагно-
зом ССД 115 (84,6%) длительно получали пероральные ГК.
Оценка 10-летнего абсолютного риска остеопоротических
переломов по FRAX® с использовани-
ем современной классификации 
J.A. Kanis и соавт. [18] показала, что
50,0% женщин и 3,8% мужчин имели
очень высокий риск, а еще 10,9% жен-
щин и 7,7% мужчин – высокий риск,
что является показанием для назначе-
ния антирезорбтивной терапии. В то
же время согласно FRAX® в группу
низкого риска были отнесены 7 паци-
ентов с ССД, получавших ГК и уже
имевших низкоэнергетические переломы в анамнезе, кото-
рые также нуждались в терапии ОП [19]. 
ОП хотя бы в одной области выявлен у 41,2% обследо-
ванных, при этом он значимо чаще отмечался у женщин. 
У 38 (27,9%) пациентов ОП обнаружен в ПОП, из них толь-
ко у 14 (10,3%) он также выявлялся в ШБ, МПК в которой
учитывается в алгоритме FRAX®. Среди пациентов с ОП в
позвоночнике 12 (8,8%) нуждались в терапии антирезор-
бтивными препаратами, но по результатам подсчета 10-лет-
ней вероятности остеопоротических переломов они оказа-
лись среди лиц с низким риском переломов по FRAX®. 
В исследовании E.L. Lai и соавт. [20] оценивался риск
переломов у больных РА, системной красной волчанкой
(СКВ) и болезнью Шёгрена (БШ). Авторы показали, что
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Риск                         Женщины           Мужчины            Всего
Таблица 3. Частота низкого, высокого и очень высокого 10-летнего
риска основных остеопоротических переломов по FRAX® у больных
ССД с учетом показателя Т-критерия ШБ, n (%)
Table 3. Low, high, and very high Frax® 10-year probabilities of major osteo-
porotic fractures in SSc patients in terms of femoral neck T-scores, n (%)
Очень высокий 55 (50,0) 1 (3,8) 56 (41,2)
Высокий 12 (10,9) 2 (7,7) 14 (10,3)
Низкий 43 (39,1) 23 (88,5) 66 (48,5)
Таблица 4. Частота ОП у больных ССД по данным DXA, n (%)
Table 4. Frequency of OP in SSc patients according to DXA, n (%)
Женщины 35 (31,8) 27 (24,5) 19 (17,3) 50 (45,5)
Мужчины 3 (11,5) 4 (15,4) 0 6 (23)
Итого 38 (27,9) 31 (22,8) 19 (17,3) 56 (41,2)
Пол                      ОП в LI–IV ОП в ШБ             ОП в ПОБ             Всего пациентов с ОП
Перелом                                                                                          Женщины                                                                    Мужчины
риск
высокий              умеренный              низкий              высокий              умеренный              низкий
Таблица 5. Частота основных остеопоротических переломов в разных группах риска при подсчете FRAX® без учета Т-критерия ШБ по данным DXА
Table 5. Frequency of major osteoporotic fractures in different risk groups when calculating FRAX® without taking into account femoral neck T-scores
according DXA
ПОБ – – – – – –
Позвонков 15 2 – – 6 –
Периферический 19 1 1 - 1 –
Периферический + позвонок 3 – – – 1 –
риск новых переломов у пациентов с СКВ и БШ оставался
ниже порога терапевтического вмешательства, даже у лиц,
имевших низкоэнергетический перелом в анамнезе и полу-
чавших ГК. Это свидетельствует о том, что применение ал-
горитма FRAX® с включением МПК бедра или без нее, не
является высокоинформативным методом для решения во-
проса о назначении терапии ОП у пациентов с аутоиммун-
ными заболеваниями. Авторы переоценили риск переломов
по FRAX® у пациентов с СКВ и БШ, отметив наличие у них
«РА». В результате 10-летний риск основных остеопороти-
ческих переломов оказался у этих пациентов сопоставим с
таковым у больных РА и был значительно выше по сравне-
нию с первоначально рассчитанным риском. Авторы указы-
вают на необходимость дальнейших исследований для оп-
ределения вклада каждого аутоиммунного заболевания в
риск переломов, так как современная модель FRAX® не по-
зволяет точно предсказать их вероятность у пациентов с
данными заболеваниями, что может приводить к недооцен-
ке риска переломов и несвоевременной профилактике ОП. 
В нашей работе показано, что 89 пациентов нуждались
в назначении антиостеопоротических препаратов, однако
лишь четверть из них получала патогенетическое лечение.
В большинстве случаев это была золедроновая кислота,
которая вводится внутривенно 1 раз в год. Парентераль-
ный способ введения лекарственного средства у больных
ССД имеет преимущество в связи с частым поражением
верхних отделов желудочно-кишечного тракта (гипотони-
ей пищевода). Еще 28% пациентов принимали только пре-
параты кальция и витамина D, что недостаточно для лиц с
высоким риском переломов. Ни один из больных с очень
высоким риском переломов не получал лечение анаболи-
ческим препаратом.
Заключение. Таким образом, в результате комплекс-
ной оценки (определение риска переломов по алгоритму
FRAX®, наличия низкоэнергетических переломов в анам-
незе и данные денситометрического обследования) уста-
новлено, что лечение ОП и профилактика переломов бы-
ли показаны 65,4% больных ССД. Применение алгоритма
FRAX® позволило выявить в нашей выборке 11,5% муж-
чин и 60,9% женщин, нуждавшихся в антиостеопоротиче-
ском лечении, в действительности же оно требовалось 
50 и 69,1% больных соответственно.
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